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PROJEKT 
 

MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI 1) 

z dnia...................................2010 r. 
 
w sprawie ii o wyrobie do diagnostyki in vitro 

isu  
w wykazie, dokonanie zmian w opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro 

stosowanego w medycynie weterynaryjnej  
 

Na podstawie art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie 

(Dz. U. z 2008 r.  

Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 60, poz. 372 i Nr 78, poz. 513) 

 

 

.  

1) wydanie opinii o wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie 

weterynaryjnej - 1 2  

2) w

stosowanego w medycynie weterynaryjnej w wykazie 

in vitro stosowanych w medycynie weterynaryjnej  6 ; 

3)  wyrobu do diagnostyki in vitro 

stosowanego w medycynie weterynaryjnej  6  

 

przeprowadzenie badania wyrobu do diagnostyki in 

vitro stosowanego w  do wykrycia: 

1) jednego czynnika, patogenu lub jed  3 100  

2) w  

kwoty 3 1  

 
3. ie 14 dni od dnia  

 

      MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI 
 
 

 
1)  

sprawie 
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UZASADNIENIE 

 
  Projektowane r e w 

art. 76a ust. 10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrow

 (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342

zm.). 

  Niniejszy projekt a  poprzedzony 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 28 czerwca 2004 r. w sprawie  za 

dokonanie zmian w opinii o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej oraz 

 (Dz. U. z 2004 r. Nr 162, poz. 1705).  

 uchyleniem ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie 

weterynaryjnej   art. 7 ust. 6   art. 76a ust. 

10 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. 

cho  (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, ) 

wydawanie opinii o 

wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej, opinii o 

vitro stosowanym 

wyrobu do diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej. 

 

stycznych nie 

 

zgodnie ze stosownymi  

patogenu lub jedneg  1  Koszt badania wyrobu, 

 

stanowi iloczyn kwoty 3 1  . Na 
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diagnostyki in vitro stosowanego w medycynie weterynaryjnej nie powinna 

przekroczy  kwoty 9  

Projekt r a nie 

podlega notyfikacji w rozumieniu prz  

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu 

poz. 597).  

 z prawem Unii Europejskiej. 

 

w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, ) projekt 

nie zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej 

Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi. 

Rolnictwa i Rozwoju Wsi. 

 

 
 

 
  

 tu raz 

 wania wyroby do diagnostyki in 

vitro stosowane w medycynie weterynaryjnej. 

 
 

Projekt zostanie uzgodniony z zainteresowanymi organizacjami  -  

zawodo  z: 

 ,  Farmaceutycznego 

 Stowarzyszeniem  

W  kim  Zawodowym Lekarzy 

, F

Produc   

Zawodowym   

Trzody Chlewnej  

 sz, Krajowym  
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 n  

  
ww.  

w tym  

 

ktu normatywnego na rynek pracy 
 

 

5.  
i pr  

 

w tym  

 
 

a 

regionalny.  

 

 

Opracowano w Departamencie 
Bezpie  
 

       

                                                                                          

 
prawnym i redakcyjnym: 
 

 

 

www.inforlex.pl


